Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ADDAMEL N
koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytad.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano $cisle okres$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest ADDAMEL N i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ADDAMEL N
3. Jak stosowaé ADDAMEL N

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywaé ADDAMEL N

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest ADDAMEL N i w jakim celu si¢ go stosuje

ADDAMEL N zawiera mieszaning zwiazkoéw pierwiastkéw $ladowych (wystepujacych w organizmie
w bardzo matych ilosciach), takich jak: chrom, miedz, zelazo, mangan, jod, fluor, molibden, selen,
cynk, potas i sod. Lek podaje si¢ w infuzji dozylnej.

Ilo$¢ zawartych w leku pierwiastkéw sladowych jest podobna do ilo$ci dostarczanych w pozywieniu.
Po podaniu dozylnym pierwiastki §ladowe zawarte w leku podlegaja podobnym procesom, jak te
pochodzace z pozywienia.

Wskazania do stosowania:

ADDAMEL N jest wskazany do stosowania jako uzupehienie zywienia pozajelitowego u dorostych
pacjentéw oraz u dzieci o masie ciata 15 kg lub powyzej. Lek podaje si¢ w celu zaspokojenia
podstawowego lub umiarkowanie podwyzszonego zapotrzebowania na pierwiastki $ladowe.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku ADDAMEL N

Kiedy nie stosowaé leku ADDAMEL N

Leku nie stosowag, jesli:

pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
pacjent ma catkowite zatrzymanie odptywu zo6ici.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci

Lek nalezy stosowac ostroznie, jesli:

pacjent ma zaburzenia wydzielania z6lci i (lub) zaburzenia czynnosci nerek, poniewaz
wydalanie pierwiastkow sladowych moze by¢ znacznie zmniejszone;

pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby (zwlaszcza z zastojem z6kci w watrobie zwanym
cholestazg).

Jesli leczenie trwa dhuzej niz 4 tygodnie, lekarz moze zleci¢ oznaczenie stezenia manganu we krwi.



ADDAMEL N a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Nie stwierdzono oddziatywania leku ADDAMEL N z innymi lekami.
Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz podejmie decyzj¢ o stosowaniu leku ADDAMEL N u kobiet w okresie cigzy lub podczas
karmienia piersia.

Nie nalezy oczekiwaé wystepowania dziatan niepozadanych w przypadku podania tego leku kobietom
w okresie cigzy.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

ADDAMEL N nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ ADDAMELN

Ten lek jest podawany wylacznie przez personel medyczny. Leku nie wolno stosowa¢ samodzielnie.
W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zaleznosci od wieku, masy ciala
i zapotrzebowania na pierwiastki sladowe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ADDAMEL N

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub pielggniarce.

U pacjentow z zaburzeniami wydzielania z6tci lub zaburzeniami czynnosci nerek istnieje zwigkszone
ryzyko nagromadzenia si¢ w tkankach pierwiastkéw sladowych.

W przypadku dtugotrwatego przedawkowania zelaza istnieje ryzyko wystapienia hemosyderozy
(nadmierne odktadanie si¢ zelaza w tkankach).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nie ma doniesien o dziataniach niepozagdanych zwigzanych z pierwiastkami sladowymi zawartymi

w leku ADDAMEL N.

Po podaniu do zyl obwodowych roztworu glukozy zawierajacego ADDAMEL N zaobserwowano

zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych (powstanie zapalenia i niewielkich zakrzepdw krwi
objawiajacych si¢ wyczuwalnym stwardnieniem zyly, zaczerwienieniem wokot niej, bolem
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i tkliwoscig). Nie mozna jednak okresli¢, czy bylo to spowodowane podaniem leku ADDAMEL N,
czy tez nie.

Po miejscowym podaniu jodu, u niektorych pacjentéw moga wystapi¢ reakcje alergiczne.
ADDAMEL N zawiera potasu jodek. Nie obserwowano jednak dziatan niepozadanych po dozylnym
podaniu jodkéw (w tym potasu jodku) w zalecanych dawkach.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, fax.: +48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ ADDAMEL N

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ w nim czgstki stale.

Okres waznosci leku po rozcienczeniu

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos¢ po rozcienczeniu przez 24 godziny w temperaturze 25°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli lek nie zostanie zuzyty
natychmiast, to za czas przechowywania w trakcie uzycia oraz za warunki przed uzyciem odpowiada
uzytkownik, jednak okres ten nie powinien przekraczaé 24 godzin w temperaturze 2-8°C chyba,

7e mieszanie wykonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera ADDAMEL N

— Substancjami czynnymi leku sg: chromu(III) chlorek szesciowodny, miedzi(II) chlorek
dwuwodny, zelaza(IlI) chlorek sze$ciowodny, manganu(Il) chlorek czterowodny, potasu jodek,
sodu fluorek, sodu molibdenian dwuwodny, sodu selenin bezwodny i cynku(II) chlorek.

1 ml leku ADDAMEL N zawiera:

substancije czynne: ilosé:

chromu(III) chlorek szesciowodny 533 png
miedzi(Il) chlorek dwuwodny 0,34 mg
zelaza(III) chlorek szesciowodny 0,54 mg
manganu(II) chlorek czterowodny 99,0 ng
potasu jodek 16,6 nug
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sodu fluorek 0,21 mg

sodu molibdenian dwuwodny 4,85 ng
sodu selenin bezwodny 6,90 ng
cynku(I) chlorek 1,36 mg
co odpowiada:

Cr 0,02 pmol

Cu 2 pmol

Fe 2 pumol

Mn 0,5 pmol

I 0,1 pumol

F 5 pmol

Mo 0,02 pmol

Se 0,04 umol

Zn 10 pmol

Zawartosci sodu i potasu odpowiadaja:

sod 118 g 5,12 pmol
potas 3,9 ng 0,1 pmol

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: ksylitol, kwas solny 1M (do ustalenia pH)
i woda do wstrzykiwan.

Osmolalnos¢ koncentratu wynosi: ok. 3100 mOsm/kg wody, pH: 2,4 - 2,5.
Jak wyglada ADDAMEL N i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji.
Opakowanie leku to ampulki z polipropylenu zawierajace 10 ml koncentratu, pakowane po 20 sztuk
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala
Szwecja

Wytworca

Fresenius Kabi Norge AS
Svinesundsveien 80
NO-1788 Halden
Norwegia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel. +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.04.2016r,
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Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i spos6b podawania
Leku ADDAMEL N nie nalezy podawaé w postaci nierozcieficzone;.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zaleznosci od wieku, masy ciata
i zapotrzebowania na pierwiastki sladowe.

Dzieci o masie ciala 15 kg lub powyzej
0,1 ml leku ADDAMEL N na kg masy ciata na dobe.

Dorosli
10 ml (jedna amputka) leku ADDAMEL N.

Sposdb podawania
Infuzja dozylna.

Przedawkowanie

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub zaburzeniami wydzielania zolci istnieje zwigkszone
ryzyko nagromadzenia si¢ w tkankach pierwiastkéw sladowych.

W przypadku dtugotrwatego przedawkowania zelaza istnieje ryzyko hemosyderozy, ktdra w cigzkich
i rzadko wystegpujacych przypadkach, mozna leczyé dozylng ptynoterapia.

Przygotowanie leku do stosowania
Inne leki nalezy dodawa¢ zachowujac warunki aseptyczne.

NiezgodnoSci farmaceutyczne

Zgodnosc
ADDAMEL N moze by¢ dodawany lub mieszany jedynie z tymi lekami, z ktérymi zgodnosé
zostata udokumentowana.

Stabilno$é¢

W przypadku wprowadzania dodatkowych lekoéw do roztworu infuzyjnego, infuzj¢ nalezy zakofczy¢
w ciggu 24 godzin od przygotowania roztworu; pozwoli to unikng¢ zakazenia mikrobiologicznego.
Niezuzytg zawartos¢ otwartych amputek nalezy zniszczyé; nie wolno jej przechowywac do dalszego
stosowania.

Dane dotyczace stabilnosci i zgodno$ci farmaceutycznej z lekami stosowanymi do zywienia
pozajelitowego sa dostepne na zyczenie u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Warunki przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Ofkres waznosci leku po rozcienczeniu

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ po rozcienczeniu przez 24 godziny w temperaturze 25°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli lek nie zostanie zuzyty
natychmiast, to za czas przechowywania w trakcie uzycia oraz za warunki przed uzyciem odpowiada
uzytkownik, jednak okres ten nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2-8°C chyba,

7e mieszanie wykonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.
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Usuwanie pozostalo$ci leku

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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